per 



ORGANISATION MONDIALE DE LA PROPRICTE INTELLECTUELLE 




(51) CUsslflcatloB intenwtioiuile des brevets* : 
A61M 1/30 



Al 



(11) Nomero de pnWIcadon toteniatlonale: WO 88/ 01880 
(43) Date de publlcatioa Internationale: 24 mars 1988 (24.03.88) 



(21) Numeiodel.de»«.detaten«tlo«de: PCT/BE87/00013 

(22) Datededfcp6ttateiBatlonal:^^^^^j^^ ^^^^ ^^^^^^ 

(31) Nomiros des dcmaidef priorltalres: 

(32) Dates deprforite: 

(33) Pay$deprlorlte: 

rJlV721 Dinosant et inventeur: HOMBROUCIOC, Renn. O- 
^ j! [BeJS; Hogerluchtstraat, 6. 8-9600 Ronse (BE). 

(74)Mandatalre: DE BRABAhTTEI^ M^riw Bmau 

der Haeghen. Avenue de la Toison dOr 63, B-lOW 
Bruxelles (BE). 



0/217142 
0/217301 

10septeinbrel986(10.09.8g 
17 octobre 1986 (17.10.86) 

BE 



K« iSTfcerCT ^«vet europ^). NL 
(brevet europten). SE (brevet europeen), US. 



PnbUie 



Ayec rapport de redierche intemationale. 
liZiTfapiration du dilai privu pour ta mod,ficavon 
dTrlv^caiions. sera republiie si de telles modifica- 
tirnis sont refues. 



<«,TH.: METHOD AND AWA»ATUS FOR HEMOD,ALVS,SW.rH A SINGLE NEEDLE 
<54,m., METHODE ET APPAREILLAOE POUR L-HEMODIALYSE A UNE SEULE AIGU.UE 
(57) Abstract 

ney (4) and the discharge into '^/^f^'^'^^^^/i^^^^^^ 
(57)Abr*g« 

Appareil de dialyse i aiguille unique qui K^t^^^^ 
fois supfcrieure au volume intfcrieur du rem artincel (4). 




UNIQUEMENTA THRE D'INFORMAIION 

CodesutOis^pouride^atifieriesBUtsparti^ 
demandes inteniadoiiales en vertu du PCI. 



AT 


Autriche 


nt 


Fmiice 


ML 


Mali 


AU 


AustraUe 


GA 


Gabon 


MR 


Mauritanie 


BB 


Baibado 


GB 


RdyaumfrVni 


MW 


Malawi 


BE 


Belgioae 


HU 


Hongne 


NL 


Fay»£as 


EG 


fiulgarie 


rr 


ItaUe 


NO 


Kotv^ - 


BJ 




jp 


Japcm 


RO 


Roosumie 


BR 


Br6sa 


KF 


R6publiqae popul^ (i£inoenti(|iie 




Soudan 


CF 


Ripublique Centrafiicame 




deCorte . 


SE 


Su6de. 


CG 


Congo 


KB 


R^pubUque de Corte 


SN 


S£n£0a . 


CH 


Suisse 


U 


IfiecbteosteiD 


SU 


Union sovi^que 


CM 


Caxneroun 


LK 




TO 


Tchad 


D£ 


AJIenugDe, RipubEciue fi§d&ale d' 


LU 


Luxembourg 


TG 


Toga 


DK 


Danemark 


MC 


Monaco 


US 


Etats-Uni» d'Am£rique 


n 


FiiUaadB 


M6 


Madagascar 







wo 88/01880 



1 



PCT/BE87/00013 



r 



10 



20 



NETHODE ET APPAREILLAGB POUR L'HBMODIALYSE A 
ONE SEULE AIGUILLE 



La pr6sente invention est relative h une 
m6thode et t un appareillage pour l"h6modialyse a une 
seule aiguille, dans lequel un volume pr6d6terinin6 de 
sang provenant d'une fistule, d'une veine ou d'une artftre 
est alternativement retire du corps du patient pour Stre 
6pur6 dans un rein artificiel et ensuite est retourn6 au 
patient au m§me endroit de ponction par une seule et 
m§me aiguille. 

L ' appareillage de dialyse comprend : 



une aiguille ou un catheter ; 

une conduite entre 1' aiguille et le segment d'une 
pompe ; 

15 - une pompe, de pr6f6rence une pompe p6ristaltique ; 

un rein artificiel compact, par exemple un rein 
artificiel A fibres creuses, de faible compliance ; 
une chambre d'expansion constitu6e d'un recipient 
fermfe pourvu d'une conduite d* amende et 
d* evacuation du sang et muni & la partie super ieure 
d'une. conduite apicale d'air destinee a §tre 
utilisee comme ligne de pression et munie quelques 
millimetres plus bas d'une ligne d' infusion 
permettant de rincer le rein, d'administrer un 
25 medicament et d' adapter la hauteur du niveau de 

sang Sl I'aide d'air sous pression ; 
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une ligne de press ion qui relie la chambre 
d' expansion ^ une chambre de compliance, afin 
d'amortir les fluctuations p6riodiques de pression 
produites par le remplissage vari^ de la chambre 

5 d* expansion ; * 

un dispositif» de mesure de la pression, . permettant 
de pr61ever ' la pression dans la chambre 
d' expansion,, la chambre de compliance ou la ligne 
de pression ; 

10 - un f iltre pour bact^ries ; 

un appareillage de mesure et de contrdle, et 
des disposxtifs de s6curit6. 

L*h§modialyse trouve sa principale 
15 application en n^phrologie pour soigner des 
insuff isances r^nales aigu^s ainsi que chroniques. Ce 
traitement consiste ci 61iminer du sang des substances 
toxiques dans un circuit externe A I'aide d'un rein 
artif iciel bas6 sur le principe de la diffusion des 
20 substances toxiques au travers une membrane semi- 
permeable 

Les patients doivent se raccorder 2 A 3 fois 
par semaine h un rein artificial semi-automat ique> a des 
25 intervalles compris g^ndralement entre deux a trbis 
jours en moyenne, lis restent relift A un rein 
artif iciel pendant plusieurs heures A l^aide d'une 
aiguille-shunt ou cathdter et des conduites en matifere 
synth6tique. 

30 . 

Dans la dialyse classique le sang s'^coule 
dans une direction d6termin6e de part en part d'un rein 
artificiel, a savoir d'un cdtfe art6riel vers un cat6 
veineux. Le sang est retir6 du syst&ne circulatoire du 

35 patient du cat6 artferiel, par le pathSter ou par 
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!• aiguille; de dialyse, refoul6 ensuite a I'aide d*une 
pompe dans un sens d6tennin6 dans le rein artificiel, et 
about it. dans un vase d' expansion dans lequel la press ion 
est enregistr6e et les bulles d'air rassembl^es pour 
5 retourner ensuite dans le syst^me circulatoire du 
patient, .selon les modes suivants : s.'il s'agit d*un 
syst^roe ^ deux aiguilles, le sang purifi6 est refoulfe 
d'erabl6e par un second catheter ou aiguille reli6e au 
cat 6 veineux ou s'il s'agit d'un systfeme uniponctural, 
le sang purifi6 est retourn6 par une seconde pompe ou 
par un systfeme di clapets, vers la premiere aiguille 
pourvue d'un embranchement en Y. 

Le premier syst^me h une aiguille est d§crit 
par Kopp et al dans un article intitule "Single needle 
dialysis" et public dans "Trans. Am. Soc. Art. Intern. 
Organs n' 18, pages 75-80, 1972 

Ce systSme fait I'objet du Reissue am6ricain 
20 n* 29.346 et du brevet am^ricain n* 3.830.234. 

Le probl6me pos6 consists Si aspirer et a 
retourner le sang au mSme endroit. Cela implique des 
difficult^s techniques quant a la recirculation du sang 
25 filtr6 mais procure I'avantage incontestable qu'il 
suffit de n'introduire qu'une seule aiguille. 

Ce syst6me comporte un seul segment de pompe 
et deux vannes de sol6noide sur la ligne artSrielle et 
2Q veineuse de sang. 

Les vannes sont articulfees tour a tour.. 

On pompe le sang du syst^me 
circulatoire du' patient, en particulier a partir d'une 
35 art^re jusqu'a. ce qu'une pression pr$d6termin6e soit 
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atteinte dans la chambre veineuse. Une fois que cette 
pression est atteinte, on obture la ligne artferielle et 
on ouvre la ligne veineuse. 

La pomp'e tourne de manifere continue dans la 
mfime direction. De cette mani^re on refoule le sang par 
la m§me aiguille au mSme endroit dans le systeme 
circtilatoire du patient. 

En raison du fait .que le cycle est r6gul6 par 
le fait d'atteindre une certaine pression et ensuite par 
I'&coulement d'un certain temps, on dSsigne cette 
regulation gSn&ralement. par le systSme press ion- temps h 
une seule aiguille. En 1979, Ahmad propose une modifi- 
cation, en faisant ouvrir et obturer les vannes a des 
intervalles de temps d6termin6. II jugea utile d'in- 
clure trois coussinets compressibles de 10 ml chacun 
dans le systSme circulatoire artSriel. Un dSbit sanguin 
de 200 a 300 ml/min et une p6riode d'bbturation de 5 
secondes fetaient optimal. Outre I'avantage d'une ponc- 
tion unique, ce systfeme maintient la pression veineuse 
naturelle lors de la restitution du sang. 

Puisque la pompe fonctionne sans 
interruption, on obtient, si la ligne art6rielle est 
obturfie, iane dfepression dans la ligne artferielle 
comprise entre la pompe et le clapet. II se forme ainsi 
une recirculation accrue ainsi qu*un danger d'entralner 
de I'air dans les conduites. Cela entralne la formation 
de mousse dans la chambre veineuse, ce qui provoque la 
coagulation du sang dans cette chambre. 
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On note connne inconvSnient une 
ultrafiltration excessive lorsqu'on souhaite maintenir 
le d6bit a un niveau suff isammeht important. 

Ce syst6me de press ion-temps . ne peut etre 
utilisfe que rarement chez un patient pourvu d'une 
fistule a I'aine et souffrant d' hypertension, en raison 
de la pression naturelle trop 61ev6e dans la fistule. 

Une m6thode de. dialyse trfes commode est 
1 • h&nodialyse a une seule aiguille press ion-press ion. 
Elle a 6t6 d6crite dfes 1973 par le Professeur Dr. S. 
RINGOIR et ses collaborateurs dans une publication 
intitul6e "New purapsystem for one needle hemodialysis" 
publi6e par EDTA Abstracts, Vienne 200, 1973. 

II s'agit 6galement d'un systeme a une seule 
aiguille dans lequel I'amenSe du sang dans le circuit 
extracorporel s'effectue & I'aide d'une pompe a double 
tete (BELLCO 760 B). La conduite des pompes, qui sont 
enclench6es alternativement repose sur une commande a 
pres s ion-press ion . 

Pendant la phase art6rielle, du sang veineux 
est retir6 du corps du patient, au moyen d'une pompe 
artSrielle et conduit vers la chambre d' expansion 
veineuse, qui est destin6e a r6aliser une accumulation 
d6termin6e de sang. La phase art6rielle est poursuivie, 
jusqu'a ce qu'une pression de consigne soit atteinte 
dans la chambre veineuse. La pompe artSrielle est 
arr§t6e et bloque ainsi la ligne art6rielle. La pompe 
veineuse entre immSdiateiiient en fonctionnement et 
refoule le sang dans le systame circulatoire du patient 
par la mSme aiguille, et cela jusqu'a ce qu'une pression 
minimale de consigne soit atteinte. Ce r6glage des 
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pressions d6pend entre autres du degr^ d' ultrafiltration 
que l*on souhaite obtenir. Une variante h ce sujet 
consists a comparer les pressioiis de consigns avec les 
pressions dans la chambre artteielle, comme d6crit par 
5 exemple dans le document aS-A-4^643,714. 

Ce syst^me a §t6 am§lior6 par le Dr, R. 
HOMBROUCKX et al par 1» insertion d'une chambre 
d 'expansion arterielle entre la pompe artferielle et le 
10 dialyseur. 

Depuis 1' utilisation de reins artificiels a 
fibres creuses, qui posisfedent une compliance faible, la 
chambre d' expansion arterielle a procure les avantages 
15 importants suivants : 

1. accoupiement ais6 du patient a I'appareillage de 
dialyse puisqu'une seule ponction est ndcessaire ; 

2. flxix continu avec pour consequence une meilleure 
20 dialyse ; 

3. prevention de formation de mousse, par le fait que 
pendant la phase veineuse, le sang n'est pas aspire 
au travers du rein mais plutSt refouie au trayers 
du rein, grSce a 1 ' intervention de la chambre 

25 d' expansion arterielle sous pression ? 

4/ elimination de mousse par le fait que la conduite 

d' evacuation du sang est prevue en dessous ; 
5. reduction de la recirculation; bien que la perte 
par recirculation comporte encore toujours 10 % ; 
30 6. reglage du debit par la reduction du nombre 
d ' enclenchements et . arrets des pompes , et done 
reduction des "temps morts" entre I'arrSt d«un« des 
pompes et I'enclenchement de 1* autre ; 
7. ultrafiltratian parfaitenient r6glable, tant 
35 minimale. que maximale ; 
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8. possibility d' utilisation avec toutes les fistules, 
6gaiement celles pr6sentant une pression naturelle 
61ev6e, teiles que les fistules de I'aine et la 
veine "Safena". a hauteur de I'avant bras. 

5 

L ' incony6nient le plus important de 
1 • h6modialyse & une.seule aiguille par pression-pression 
r6side dans la complexity de I'appareillage, de sorte 
que la dialyse A domicile reste labor ieuse. 

10 

Ces deux pomp^s exigent un systdme de 
commande comple et sensible sur base de la creation 
d'une pression d6termin6e. La variability et la 

precis ion s^vdre du programme de conduite de consigne 
15 rend la mise en oeuvre de la dialyse par des proches 
parents du patient difficile t domicile. La manipulation 
des appareils de dialyse connus exige un entralnement 
de plusieurs mois. 

2Q La pr^sente invention est done la realisation 

d'un appareillage de dialyse de conduite plus simple. 

Comme caractyrisfe dans les revendications ci- 
jointes, le retrait d'une quantity prydyterminye de sang 

25 du corps du patient et le dyplacement au travers du rein 
artificiel dans la chambre d' expansion d'une part, et 
le retoui: du sang ypury dans le corps du patient d' autre 
part, par., dyplacement du sang en sens opposy le long 
d'une et .mSme ligne sanguine, h I'aide d'une pompe 

3Q ryversible/ dont le sens de rotation est commandy 
automat iquement d'une manifere programmye t l.'aide d'un 
dispoaitif de rygulation et de mesure. Ce dispositif de 
regulation et de mesure susdit est par exemple un 
dispositif de mesure de la pression, du dybit, du temps 
ou du volume. 
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Ce rein artificiel est reli6 d'un cStfe A 
I'aide d'xine pompe et une seule aiguille ou catheter au 
systferae circulatoire du patient et de 1» autre cat6 reli6 
a une chambre d' expansion comprenant un recipient muni 
d'une conduite d*ainen6e et d'une conduite d' Evacuation 
du sang, et a la .par tie supErieure, d'une conduite 
apicale d'air destin^e ^ jouer le r3ie d'une ligne de 
press ion et quelques millimetres plus bas,. d'une ligne 
d' infusion pour le ringage du rein^ 1 • administration de 
medicaments et le r^glage du niveau du sang h I'aide de 
la quantity d'air inject de* 

Les fluctuations de press ion dans la chambre 
d' expansion et la chambre de compliance sont dfetectdes 
par un dispositif de raesure de pression. 

Par la mise en place d'une seule pompe et par 
la suppression des vannes occlusives et de I'appareillage 
superflu de mesure et de regulation, on a reduit 
sensiblement le cout de I'appareillage ainsi que le- 
nombre de pieces d ' accoupleraent dans la ligne sanguine 
de I'appareillage de dialyse. 

Le montage,. le demontage^ le nettoyage, 
I'entretien et le contra le de I'appareillage de dialyse 
est ain3i sensiblement facilite* La s implicit e du 
fonctionnement alternatif rend 1' utilisation de 
I'appareillage facile. 
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PUisque le contenu du voliame interne de la 
ligne sanguine, du segment de pompe, du rein 
artificiel et de la chambre d' expansion est tr6s r6duit, 
la disposition de montage de I'appareillage de dialyse 
selon !• invention peut Stre consid6r6e comme tr6s sQre. 

En cas de derangement tr6s grave, la pompe 
est arrStfee, ce qui stoppe immidiatement 1' amende de 
sang. 

Par ce fait mSme, le contenu du rein 
artificiel et le contenu instantan6 de la chambre 
d'expansion peut Stre perdu dans le pire des cas. MSme 
alors le syst6me est considers comme sOr, parce que ce 
contenu comporte tout au plus 200 ml de sang. 

Par le fait que le sang traverse deux fois 
d'affil6e le rein artificiel, on observe un net 
acroissement de l'efficacit6 de la dialyse. 

En s'61oignant du point de ponction, de la 
pompe et du rein artificiel, la ligne sanguine se dirige 
vers la chambre d'expansion, qui est reli6e par une 
conduite de press ion & une chambre de compliance, 
afin d'attSnuer les fluctuations de pression provoqu6es 
par le contenu variable de sang dans la chambre 
d'expansion. Ces fluctuations sont mesurSes par un 
dispositif de mesure de la pression avec valeurs de 
consigne rfeglables, et servant a modifier tour & tour le 
sens de rotation de la pompe et done le sens de 
circulation du sang dans la ligne de sang. 

Selon une variante de la mSthode suivant 
1' invention, 1' amende d'unequantitS pr6d6termin6e de 
sang issu du syst6me circulatoire du patient ainsi que le 
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d6placement au travers du rein artificiel vers une 
chambre d' expansion s*effectue avec une premiere tSte de 
porape, tandis que le' retour du sang 6pur6 dans le 
syst6me circulatoire s'effectue apr6s une seconde 

5 6puration au travers. du rein artificiel^ dans le sens 
oppose & l*aide d'une seconde pompe, qui est enclenchte 
alternativement; la regulation de la pompe double en 
f onctionnement alternatif . reposant, comme connu, sur une 
regulation press ion-press ion. 

10 - 

Cette variants off re I'avantage qu*elle 
empeche toute recirculation du volume de sang emprisonne 
dans le segment de pompe et dans les lignes sanguines 
entre 1' aiguille et la pompe d'une part, et la pompe et 
15 le rein artificiel d'autre part, de sorte qu'aucun 
volume de sang non trait6 n^est plus retourne dans le 
syst&ne circulatoire du patient^ et ce quelle que soit 
la longueur et la section des lignes sanguines et du 
segment de pompe. 

20 

Ce sang preleve est de preference refouie A 
I'aide de la premiere pompe vers le rein artificiel et 
de la vers la chambre d' expansion, qui est destinee h. 
realiser une acciamulation determinee de sang sous 
25 pression, Cette premiere phase est poursuivie jusqu'^ 
ce qu'une pression preiablement choisie est atteinte 
dans la chambre d* expansion. 

Dans une seconde phase, une seconde pompe 
30 poxape le sang depuis la chambre d' expansion vers le rein 
artificiel et par la mSme aiguille, vers le systeme 
circulatoire du patient.. 

Ces particular it es et details de 1» invent ion, 
35 ainsi que d'autres apparaitront au cours de la 
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description d6taill6e suivante de trois formes de 
realisation diff6rentes de 1' invention, en faisant 
rfifference aux dessins suivants qui les illustrent 
schdmat iguement • 

Dans ces, dessins : 

la figure 1 est une illustration sch^matique d'une 
disposition de la premiere forme de realisation de 
I'appareil de dialyse selon 1' invention ; les 
fl6ches indiquent le sens du sang art6riel pendant 
la phase artferielle ; 



la figure 2 illustre le f onctionnement de 
I'appareil illustr§ h la figure 1, pendant la phase 
veineuse ; 

la figxire 3 est une coupe verticale d'une chambre 
d' expansion avec fond d' evacuation comprise ; et 



35 



les figures 4 et 5 illustrent une forme de realisa- 
tion alternative de I'appareillage de dialyse 
selon 1* invention. 

Dans ces figures, les mSmes signes de 
reference designent des elements identiques ou 
analogues. 

Comme illustre A la figure 1, 1' appareillage 
de dialyse, designe dans son ensemble par le signe de 
reference 1, comporte : 

* une aiguille 2 du .type Desereth Angocath 14 GA 1/4 ; 

* une ligne sanguine appropriee du type BL 174 
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m'ontie entre l^aiguiUe susdite 2 et Id pompe 
citte. cl^dessous ; 

une pompe 3 du type BL 760 N ou du type BL 705 - 
transformSe en. pompe A sens reversible ou une pompe 
WATSON MARLOW, du type 502 Sl tSte transform^e et 
dispositif de i ' invers ion -du. sens de rotation 3* ; 

un rein artificiel 4 de faible volume ^ par exemple 
un rein artificiel^ fibres creuses ; 

une chambre d' expansion artferielle 5 jouant le 
reservoir sous pression pour 1* accumulation de 
sang ? 

une ligne de pression du type BL 374 + BL 049 avec 
une chambre de grande contenance pour I'air et ^une 
chambre de compliance incluse ; 

un manom^tre 8 pour le contraie du sens de rotation 
et de fonctionnement de la pompe, du type NOVO 
SARA avec valeur de consigne maximale et minimale. 

La chambre d" expansion artferielle 5 (AEC) 
25 comporte une chambre cylindrique, se terminant en 
dessous pair un fond conique dfeboutissant dans la 
conduite reliant celle-ci au rein artificiel 4, et se 
terminant au-dessus par deux lignes d*air 9 et 10 dont 
I'une est apicale et 1' autre 10 implant §e l^g^rement 
30 plus bas ; la ligne sup^rieure est une ligne de pression 
et ' la ligne inf^rieure une ligne d' infusion 10 servant 
au rin?age du rein, 1* administration de mSdicaments, 
r^glage de niveau de sang au moyend' injection d'air. 

35 _ bans une ^ forme de realisation pref^rte, la 
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chambre pr6sente un diam6tre de 35 mm et une hauteur de 
20 cm. Elle est constitute g6n6ralement de PVC rigide. 
. ou d'un autre roat6riau biocompatible ind6formable rigide 
transparent . 

5 

Le sang s'ficoule i travers environ 10.000 
capillaires. Ce iiquide de r6gdn6ration s'enroule en 
sens oppos6 au travers de la gaine' en matiftre plastique 
et rince les fins tubes, dont les parois servent de 
10 membranes semi-perm6ables . 

Cette forme possSde I'avantage d'un volume de 
sang minimal, d'une perte de press ion faible et d'une 
efficacitS maximale. 
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Le sang s'6coule hors du rein artificiel 4 
par la partie infferieure dans la chambre d' expansion 
art6rielle 5. 

La phase art6rielle se poursuit et le sang 
est accumul6 dans la chambre artSrielle d' expansion 5 
extensible jusqu'A ce que le volume soit 4 4 5 fois 
sup6rieur au contenu du rein artificiel 4 en de la ligne 
sanguine artSrielle 3, h savoir environ 150 ml. 

. La capacit6 d'extension du volume en 
variation sous pression, qui est n6cessaire pour 
accumuler le sang, s'obtient par le fait de comprimer 
I'air dans la partie sup6rieure de la chambre 
d' expansion, dans un reservoir d'air d' environ 650 a 
2000 ml d6sign6 sous le nom de chambre de compliance 7 
assimil6e & la ligrie de pression 6. 



35 



Lor s que la commande de la pompe 
bidirectionnelle s.'effectue par un mScanisme de 
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pression, la pression est enregistr6e dans la chambre 
expansion au-dessus du rein artificiel ; & des valeiirs 
de consigne miniMale et maximale de la pression dans ce 
m^canisme^ la pompe change de direction et ach6ve ou 
commence le cycle . 

Une valeur de consigne de pression maximale 
n'est introduite gu'au moment ou la chambre d' expansion 
artdrielle 5 est con^l&tement remplie & qpielques 
centimetres pr^s et la pompe sanguine est invers^e ; la 
chambre 5 est alors vidSe pax le bas ; lorsqu^elle est 
presqpie complfetement vide, on introduit la valeur de 
consigne de pression minimale et la pompe 3 s* inverse h 
nouveau de mani^re a recommencer le cycle. 

Cette chambre art^rielle 5 se remplit et se 
vide done par 1' orifice unique m^nag^ dans le fond 
conigue. 

D^s gu' une pression maximale prSalablement 
choisie est atteinte, le sang est chass§e de la chambre 
d' expansion 5 vers le rein artificiel 4, s'fecoule une 
seconde fois au travers du rein artificiel 4 et est 
retourne en sens inverse sous 1' action de la meme pompe, 
dans la ragrae ligne sanguine dans le corps du patient. 

La phase veineuse de refoulement est 
pours uivie, jusqu'^ ce que la pression dans la chambre 
d' expansion susdite 5 descende sous une pression 
minimale • 

La chambre de compliance qpii est mohtSe dans 
la ligne de pression 7, est n&cessaire ppur permettre 
une accumulation suf f isahte 'de sang dans la chambre 
d* expansion 5, sans que 1« amende et 1' evacuation de S2uig 
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ne provoque de gr^ndes differences de pression siir le 
manom^tre. 8 ; ceci engendrerait .de grands probl^mes 
dans les fluctuations* de pression, n6fastes pour le 
r^glage de 1* ultrafiltration au travers du rein 

5 artificiel, le dSplacement d'eau au travers d'un rein 
artificiel 4 depend en effet de la pression de la 
membrane d*6changel qui elle-m§me est fonction de la 
pression dans le compartiment sanguin du rein 
artificiel, Des fluctuations dans ce dernier 

20 compartiment provoquent des ph^nom^nes d' ultrafiltration 
incontrolables • Ces ph6nomfenes sent 6vit6s par une 
chambre de compliance suffisamment dimensionn^e que pour 
permettre que les fluctuations de pression entre le 
remplissage minimal et maximal de la chambre d' expansion 
5 soient minimales ; de ce fait il est possible 
d'obtenir : 

une ultrafiltration homog^ne, et 

une grande variability dans la consignation de 
20 pressions pr6programm6es , puisque I'^chelle de 

pression n'est pas occup^e par une pression de 
consigne dStermin^e, mais par une fraction 
seulement • 

25 La chambre de compliance 7 peut 6tre constitute de 

n'importe quelle chanfcf erigide d 'environ 650 ml d 
2000ml ^® contenance, de n'importe quelle forme. Elle 
peut etre ins6r6e dans la ligne de pression ou peut Stre 
mont&e avant le manomdtre dans la pompe. Elle doit se 
30 trouver nScessairement entre le niveau sanguin de la 
chambre - d' expansion . 5 et le manom^tre' 8 ; un filtre 
bactSrien 11 est montd dans la ligne de pression 9 entre 
la chambre d' expansion arttrielle 5 et la chambre de 
comp.liance ?• 
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•One m^thode alternative pour commander la* 
porape. est la m^thode volum^trique : en pr6voyant par 
exemple' une detection par ultrason 4 hauteur de la 
chambre d' expansion, on peut permettre A la pompe de 

5 changer de sens h une valeur minimale et maximaledu 
degr^ de rempllssage* Ceci peut §tre prSvu Sl titre de 
s&curit& (c«d..d* on laisse commander la pompe par la 
press ion mais en mSme temps on effectue une mes'tire du 
volume (minimum et maximum) t hauteur de la chambre 

10 d' expansion, ceci afin de pouvoir corriger 
d ' Sventuelles mesures de press ion erronSes. Un 
inconvenient de cette m6thode de regulation par volume, 
consiste a ne pas savoir sous quelle pression on 
effectue la dialyse, et c'est justement cette pression 

15 qui est importante pour 1* ultrafiltration- Dans une 
pompe coinmandee par pression, cette ultrafiltration est 
directement propartionnelle & la valeur de consigne de 
pression* 

20 Ce defaut peut §ventuellement Stre corrige 

dans une pompe du type h commande . voluraSrique, en 
laissant se rfealiser 1' ultrafiltration par- un 
fonctionnement sous difference constante de pression 
dans le compart iment sanguin, a condition de regler 

25 1' ultrafiltration par une pompe a ultrafiltration 
dispos6e dans le compartiment du dialysat. Dans les 
appareil d* hemodialyse les plus modernes, 1' unite de con- 
trdle de 1^ ultrafiltration est deja incorporee. 

30. Une troisieme possibilite pour rfeguler une 

pon^e ■ consiste d. travailler' avec une commande 
teniporelle. En prevoyant un premier intervalle de 
temps, deteannine pour la phase artdrielle.du cycle et un 
second intervalle de temps determine pour la phase 

35 ; yeineus^ du cycle. Ce systeme a, le dfesavauitage qu'H 
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engendre des battements de. volume irr^-guliers parce que 
le sang n'est pas toujours present avec disponibilit6 
suffisante, par exemple en raxson d'xine obstruction 
16g6re de 1' alimentation en sang : ce type de commande 
5 pourrait provoquer des problfemes • de sous- ou 
surremp lis sage de la chambre d 'expansion, ' qui pourraient 
§tre corrig6s par un contrdle simultand du volume. En 
principe il doit §tre possible d^asservir la pompe a une 
commande d^pendante du temps. 

10 

L'avantage le plus important de l'h6modialyse 
bidirectionnelle^une seule aiguille reside dans le fait 
que le sang s'6coule deux fois au travers du rein 
artificial 4. Ce sang est ainsi mieux purifi6 et filtr^ 
15 que dans les syst^mes connus unidirectionnels. 
L'efficacit6 du rein artificial est environ doubl^e par 
rapport aux autres m6thodes de dialyse, du moins pour 
certaines molecules diff icilement dialysable. 

Lors du premier passage au travers du rein 
20 artificiel, seuls les substances de poids mol^culaire 
faible sont §limin6es en majeure partie, un second 
passage permet d'obtenir une Elimination des substances 
de poids, mol6culaire moyen meilleure que les syst^mes 
conventionnels unidirectionnels • 

25 

Un deuxidme avantage est une simplification 
de construction et de commande. 

Un d6s avantage important de cette h6modialyse 
30 ^ une seule aiguille est la recirculation dans le 
systfeme circulatoire du patient de sang non 6pur6. 



35 



La recirculation d6crolt lorsqu'on diminue la 
longueur .et le contenu .des lignes sanguines et du rein 
artificiel. Cette- m^thode exige des . reins artif iciels^ 
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des segments de pompe et des lignes sanguines compacts. 

Une chambre d' expansion art6rielle' emp§che la 
formation de mousse et. permet un d6bit continu en droit 
du rein artif iciel. On suppose que dans les proc^d&s de 
diffusion ou d'hfimodialyse, le d6bit variable am61iore 
le travail du rein artificiel, en modifiant les couches 
limites t la surface d"6change de la membrane. 

Dans le montage illustrfe a la figure 1, 
I'appareil d'h§modialyse coroprend les dispositifs de 
s6curit6 suivants r 

deux d^tecteurs d'air 12 : le premier mont6 entre 
la pompe p^ristaltique 3 et 1' aiguille 2 et le 
second mont^ entre la chambre d* expansion 
art^rielle 5 et la pompe pteistaltique 3 ; 

deux dispositifs de surveillance 13 du nombre de 
tours de rotation effectu§s par la pompe 3 : un 
pour chaque sens de rotation de la pompe, et 

un ddtecteur de surpression et de souspression, 
mont6 entre 1' aiguille 2 et la pompe 3. 

. Comme dispositif de s§curit6 on peut prfivoir 
^galemeht des appareils de mesure de niveau 
capacitifs ainsi que des d^tecteurs soniques, 
ultrasoniques ou A cellule photo^lectrique. 

30 

La pompe 3 peut §tre const itu6e : 

d'une pompe p6ristaltique a. rouleaux ; 
d*une pompe aspirante faisant iritervenir des 
25 clapets unidirectionnels grSce auxquels un flux 



1. 

15 

2. 

20 

3. 

25 
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sanguin continu peut §tre obtenu par le d^placement 
alternatlf d'un piston ; 

d'une pompe Si membrane ou d'un souflet glastigue; 

5 

II est Evident que. la chambre d' expansion 
doit §tre rigide dans le cas d'uhe pompe asservie A la 
pression ou d*un mdcanisme de refoulement du sang 
puisgue la pression exacte doit pouvoir Stre mesur^e, 

20 sans intervention d'autres facteurs, tels que 
l'61asticit6 du recipient, dans lequel le sang est 
accumul^. Dans le cas d'une pompe asservie ou un volume 
ou ci un intervalle de temps ou dans le cas d'un 
m6canisme de refoulement, on peut utiliser une structure 

25 non rigide telle qu'un ballon. 

Le montage d6crit ci-dessus peut §tre 
cunSliord en ramifiant la ligne sanguine et en y 
adjoignant une seconde pompe. 

20 

On parvient ainsi d reraSdier dans certaines 
conditions ^ un d^bit cathSterien ou fistuleux moins 
satisfaisant • 

25 L 'appareillage de dialyse, d6sign6 dans son 

ensemble par le signe de r6f6rence 1 comprend une double 
ligne sanguine extracorporelle 11, 12 comportant une 
pompe a dotible tSte 13, 14, un rein artificiel 4 et une 
chambre d' expansion 5 sous pression. 

30 

Le pr&l&vement du sang & partir da syst^me 
circulatoire du patient P, se realise a I'aide d'une 
aiguille 2 du type Desereth Angocath 14 GA 1/4. 
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tJn premier embranchement 17 en forme d'Y est 
pr6vu ct l^extrfemit^ libre de 1' aiguille 2 pour raccorder 
1' aiguille 2 A I'aide d'une double ligne sanguine 11^ 
12 du.type DL 174 h la pompe' & double tSte 13, 14 . par 
5 exemple du type BBLLCO 760 B. 

La pompe h double tSt^ 13, 14 est raccordSe 
au rein artificiel t 1* aide d'une seconds piece 18 en 
forme d'Y, qui est montSe juste & l*entr6e du rein 
10 artificiel. 

Le rein artificiel presents de pri§f£rence une 
contenance plus petite. 

15 La chambre d' expansion artferielle est mont^e 

derri^re le rein artificiel 4. 

La ligne de pression est du type BL .374 ou 
BL 049. Elle relie la chambre d'expansion art^rielle 5 
20 ^ la chambre de compliance 7 et a un manom^tre 16 qui 
asservit la pompe d double t§te. ' 

Le manom&tre 16 est paur exemple du type NUOVE 
SARA avec valeurs de consigne maximale et minimale. 

25 

La chambre d'expansion art^rielle 5 (AEC) est 
du meme. type que celle decrite ci-dessus. Elle est 
form§e d'un reservoir cylindrique d'environ 200 ml, 
aboutissant par le bas coniquement dans une ligne 
30 sanguine conduisant au rein artificiel. 

La ligne' de pression se. trouve au-dessus,. 
tandis que la ligne d' infusion est situ^e un peu plus 
bas et sert k di verses applications. 
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Pendant la premiSre phase, le sang est 
pr61ev6 a I'aide de la premiere pompe 13 et de 
1' aiguille 2, hors du syst6me circulatoire du patient P 
et conduit par une multitude de capillaires du rein 
artificiel 4 & filbres creuses dans le sens de la fl6che 
X vers la chambre d' expansion 5. 

• • • 

La pression dans la chambre d' expansion 5 est 
r6gl6e au choix. Cette pression determine la pression 
de fonctionnement dans le rein artificiel 4 et par 
consequent 1» ultrafiltration. 

La premiere phase se poursuit jusqu'a ce 
qu'une pression de consigne pr^alablement choisie soit 
atteinte dans la chambre d 'expansion 5. L' augmentation 
de pression est la consequence de la compression de 
I'air en raison de remplissagie de la chambre d* expansion 
par du sang. 

Ce manomfetre 16 commande la pompe h double 
tete 13, 14 et veille h I'alternance du fonctionnement 
de celle-ci comme dans le systeme d6ja connu de la pompe 
a double t§te de Van Waeleghem et Ringoir. D6s que La 
chambre d* expansion 5 est remplie A un niveau 
convenable et la pression maximale atteinte, la premiere 
pompe 3 , est d6sarticul6e et bloque ainsi la ligne 
sanguine art^rielle. 

La deuxi^me pompe 14 est immediatement 
enclenchSe, Elle est dirig6e dans un sens oppose a celui 
de la premiere, pompe 13 et pompe pendant la deuxieme 
phase le sang hors de la chambre d' expansion 5, au 
travers du rein artificiel 4 et le long de deux 
embranchements 17, 18 et I'aiguille 2 dans le systeme 
circulatoire du patient P. La deuxi^e phase est 
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poursuivie jusqu*^ ce que la pression descende dans la 
chambre d' expansion 5 en-dessous d'une pression de 
consigne pr6aiablement cl^bisie minimale. 

g Pendant le cycle cbmplet, le sang s'fecoule 

deux fois de suite, en sens oppos6 au,travers du rein 
artificiel 4. 

Dans cette seconde forme de r6alisationr 
10 I'avantage le plus iitipoartant de 1 • h&nodialyse bidirec- 
tionnelle a \ine seule aiguille est maintenu. II consiste 
a faire passer deux fois le sang dans le rein artificiel. 

Ceci perraet d'obtenir une meilleure €puration 
15 du sang et une efficacit^ accrue de 1 ' appareillage . 

Un avantage suppl^mentaire de la seconde 
forme de realisation par rapport ci la premiere fqrme de 
realisation reside dans le fait que la recixculation 
20 lors de cheque inversion du flux dans la ligne sanguine 
li, 12 et les segments de pompe compris entre 
1* aiguille 2 et le rein artificiel 4 est 61imin6e grSce 
h 1' insertion d'une seconde pompe et grSce & la scission 
de la ligne sanguine en deux embranchements 11, 12. 

25 

La simplicity de I'appareillage 1 est perdue 
en partie mais de ce fait la recirculation qui constitue 
le principal inconvenient du systSme. susdit de 
1/hemodialyse bidirectionnelle A une seule aiguille, est 
30 compiet^ment eiiminee. 

La recirculation peut Stre negligee, quelque 
' soit la- longueur et le cohtenu des lignes sanguines 11, 
12 en des segments de pompe« 
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Les avantages apport^s par la chambre 
d'expansion art6rielle 5 dans le systSme d • h6modialyse d 
une.seule aiguille du type pression-pression du type Dr. 
RINGOIR sont maintenus tant dans la premiere que dans le 
seconde forme de r6alisation. 

5 

La chambre d'expansion art6rielle 5 forme un 
reservoir destine h permettre 1' accumulation de sang 
entre chague inversion du flux. Elle sert A enregistrer 
la pression qui commande le f onctionnement alternatif de 
la pompe double 13, 14. 

Cette chambre est imm6diatement mont^e sur le 
rein artificiel 4 au lieu d'etre int6gr6e dans la ligne 
j^g sanguine. Le raccordement de la chambre 5 at du rein 
artificiel s'effectue aussi parfois ^ I'aide d*un 
segment aussi court que possible. 

Le f onctionnement alternatif de I'appareil de 
20 dialyse s'obtient grSce a un programme de commande 
simple qui permet aux proches parents d'effectuer la 
dialyse. 

Ce syst^me convient particuliferement aux 
25 enfants, mais aussi aux adultes qui connaissent des 
difficult^s de d6bit sanguin insuffisant au travers de 
1' aiguille ou de la fistule. 

Comme dispositif de refpulement, on peut 
utiliser une pompe h double tete ou un syst^me ci clapets 
selon koPP telle que dScflte dans le documents US 
4643714. 

Pour augmenter l*efficacit6 de la dialyse, on 
peut modifier les conditions op6ratoires du cSt^ du dia- 



30 
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• lysat, de la maniftre suivante : 

acc616rer le flux de dialysat dans le rein 
artificielr en r^duisant les dimensions du coinpar-- 
timent du rein artificial, destine au dialysat ou en 
auginentant le fltix de dialyse jusqu'A 750 & 1000 
ml/min ; 

pr6voir pour chaque inversion du flux du sang 
dans le rein artificiel, une invention simultan^e 
du flux de dialysat ^ I'aide d'un dispositif 
d* invention. 

Un dispositif avantageux d' inversion 
15 comporte des conduits d' amende et . d* Evacuation de 
dialysat disposes parallElement entre eux et scind^s de 
mani^re qu'une seule vanne puisse obturer une paire de 
conduits droits et une paire de conduits gauches. En 
asservissant ces vannes A celles qui r^glent 
20 1 ' ecouleitient du sang^ on veille ^ ce que les flux de 
sang et de dialysat soient toujoxars parall&les ou 
opposes* On . peut mSme choisir un type particulier 
d'fecoulement en fonction de rendre sfelectif le travail 
d'Epuration du rein des substances de faible poids 
25 mol6culaire ou de poids mol6culaire plus 61ev4. 

II est Evident que 1' invention n'est pas 
limitEe ci la forme de realisation dEcrite ci-dessus et 
que de nombreuses modifications peuvent etre apportEes 5t 
3Q celle -ci sans sortir du. cadre de 1' invention. 

Ainsi, la mfethode et I'appareillage d'hEmodya- 
lise selon 1* invention peuvent aisEment s'appliquer ci 
1 * hSmof iltration. 



1. 
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REVENDICATIONS 

1. Appareillage pour 1' h6modialyse S une seule ' 
aiguille (2), dans leguel un volume pr6d6termin6 de 
sang provenant d'une fistule, d*une veine ou d'une 
art^re est alternativement retire du corps du patient 

5 (P) au moyen d'une pompe (3) pour Stre 6pur6 dans un 
rein artificiel (4) et ensuite retourn^ au patient 
(P) au mSme endroit de ponction par la seule et mSme 
aiguille (2), caract6ris6 en ce qu'il comporte sur 
une m§ine ligne sanguine : 
j^Q - une aiguille ou un catheter (2), 

- un trongon de tuyau entre 1' aiguille (2) et une 
pompe (3, 13, 14), 

- une pompe (3, 13, 14) reversible, 

- le rein artificiel (4), par exemple un rein 
25 artificiel a fibres creuses, de faible 

compliance, 

- une chambre d' expansion (5) constitute d'un 
recipient ferm6 pourvu d'une conduite d'amen6e 
et d* Evacuation du sang et muni h la partie 

2Q sup6rieure d'une conduite apicale d'air (9) et 

munie guelgues millimetres plus bas d'une ligne 
d' infusion (10) permettant de rincer le rein 
(4), d'administrer un medicament et d' adapter la 
hauteur du niveau de sang d I'aide d'air sous 

25 pression, et 

- un dispositif de mesure (16) et de contrSle de 
la pompe (3). 

2. Appareillage selon la revendication 1 caracterise 
30 en ce que la ligne sanguine (6) lorsgu'on s'eioigne 

du point de ponction, de la pompe (3) et du rein 
artificiel (4) aboutit sur la chambre (5) 
d* expansion qui est reli6e h la chambre de compliance 
(7) par une ligne de pression (9). 
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3, Appareillage selon la revendication 1^ caract6ris6 
en ce que la chambre d' expansion (5.) est pourvue d'un 
seul orifice pu conduit destine i amener ou retourher 
du sang. 

5 

4. Appareillage selon I'une quelconque des 
revendications pr6c6dentes, caract6ris6 en ce que le 
rein artificiel (4) est relife d'un cdt6 d I'aide 
d'une pompe (3) et une seule aiguille (2) ou catheter 

10 au systfeme circulatoire du patient (P) et de 1* autre 
c5t6 reli^ ^ une chambre d* expansion {5} comprenant 
un recipient muni d'une conduite d' amende et d'une 
conduite d' Evacuation du sang, et a la partie 
supErieure, d'une conduite apicale (9) d'air destin^e 

15 h jouer le rdle d'une ligne de pression et quelques 
millimetres plus bas, d'une ligne d' infusion (10) 
pour le ringage du rein; 1* administration de 
medicaments et le r6glage du niveau du sang a I'aide 
de la quantity d'air injectde. 

20 

5, Appareillage selon I'une quelconque des 
revendications pr§c6dentes, caract6rise en ce que la 
chambre d' expansion (5) et la chambre de compliance 
(7) comportent un dispositif de mesure de pression 

25 (16). 

6. Methode d'hemodialyse a une seule aiguille (2) 
dans lequel un volume predetermine de sang, provenant 
d'un fistel, d'une veine ou d'une art ere est alter na- 

30 tivement retire du corps du patient (P) au moyen 
d'une pompe (3), pour Stre epure dans un rein 
artificiel (4) • ensuite retourne au patient (P) au 
m§me endroit de ponctioii pSar une seule et mSme 
aiguille (2), caracterisee en ce que le retrait du 

35 volume predetermine .de sang du corps du patient et le 
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d6placement du sang au travers du rein artificiel 
vers la chambre d' expansion d'une part, et le retour 
du sang 6pur6 dans le corps du patient d' autre part, 
par dfeplacement du sang en sens oppos6 (Y) le long 
5 d'une et mSme ligne sanguine (6) et la mSine aiguille 
sont r6alis6s, a I'aide d'une porope rfeversible, 
6ventuellement k double t§te, dont le sens de 
rotation est coiranand6 automat iquement d'une maniSre 
prograinin6e & I'aide d'un dispositif de regulation et 
10 de mesure. 

7. M6thode selon la revendication 6, caract6ris6e en 
ce que le retrait d'un volume pr6d6termin6 de sang et 
le refoulement du sang au travers du rein artificiel 

15 dans la chambre d' expansion d'une part, est r6alis6 
par une premiere pompe (13) de sens (X) tandis que le 
retour du sang 6pur6 dans le corps^ du patient, 
d' autre part, par d6placement du sang oppos6 (Y) le 
long d'une et mSme ligne sanguine (6) et la mSme 

20 aiguille est r6alis6 a I'aide d'une seconde pompe 
(14), les deux pompes 6tant enclench6es 
successivement automat iquement d'une maniSre 
programm6e par asservissement a un dispositif de 
mesure et de regulation. 

25 r T 

8. M6thode selon la revendication 6 ou /, 

caract6ris6e en ce que l'6puration du sang se realise 
deux fois d'affil6e dans le rein artificiel (4), a 
savoir une premifere fois pendant une phase d'araen6e 
30 du sang dans un premier sens (X) et pendant une phase 
de retour du sang dans un second sens (Y) oppos6 au 
premier ( X ) . 
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9. M6thocLe selon l»une quelcongue dcs revendications 
6^8, caract6ris6e en ce que 1« amende du sang dans 
la chambre d« expansion (5) qui est pr^vue & 
I'extr6mit6 de la ligne, sanguine susdite et le retour 

5 du sang h partir de la chambre d' expansion (5> vers 
le rein artificiel (4) est effectu^e par le mSme 
orifice au bas de la chambre d"* expansion (5). 

10. M6thode selon I'une quelcongue des revendications 
10 6^9, caract^ris^e en ce que les pompes (13, 14) 

sont enclench6es A tour de rdle. 

11 • Mdthode selon la revendication 10, caract6ris6e 
en ce que les deux pompes (13, 14) sont commandoes 
15 automatiqueraent et de mani^re programmOe par un 
dispositif de mesure et de regulation* 
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Ul. DOeUMINTS ceMSIDSMD TO M »II-IVANT> 



Catagory * 

X 



A 
A 



CmUewofDowiiMiit.*' wldiliidlc««oi>.wli>i»»pprep»l»t>.rtMwrt»t»« rtpMMoW» 

BP, A, 00132210 (RHONE-POULENC S.A.) 
23 January 1985 

see figure 1? page 5, lings 19-27? 
page 6, lines 3-11, 26-32? page 19, 
claim 1 

PR, A, 2258192 (SANDOZ S.A.) 18 August 1975 
see figures 1,2; page 4, lines 
4-30 f page 5, lines 1-22? page 8, 
claims 1,2,7,8 

PR, A, 2242112 (SANDOZ S.A.) 28 March 1975 

EP, A, 0105845 (HEAMATRONIC S.R.L.) 
18 april 1984 

EP, A, 0104895 (EXTRACORPOREAL MEDICAL 
SPECIALITIES INC.) 4 April 1984 

DE, A, 2236433 (VITAL ASSISTS INC.) 
7 February 1974 



(WnantteClilmNo^ 



1,3,4 



1,4,5 



• Spaelal catagoriM of dtad doeumanU; ^ 

-A" doeumant daftnlng tha o«n»«» *• 
conaldtrad to ba of particular ralavaneo 
aarilar doeumant but pobHahad Oft or aflor tha intamatlonal 
filing data 

-L" doeumant which may throw ^oubfa on priority clalmU) or 
which la cHed to wtabiiah tha publication data of anothar 
ciUtlon or othor apodal raaaon (at apadfiad) 

-O- doeumant rafarrtoo to an oral diadoauio. uaa. aihlblllon or 
othar maana 

•P" doeumant pubtlahad prior to tha Intamatlonal fiUnp date but 
latar than tha priority data claimad 



"T* latar doeumant publithad aftar tha intamatlonal filing data 
or oriorrt? data and not in conflict with tha appJU»t on birt 
?IUd irindartUnd tho prlndpla or thoory undariying tha 
Invantion 

-X- documont of particular ralavanca; tha claimad In^frjo" 
cannolba eonaidarad naval or cannot ba eonaidarad to 
bwolva an Invantiva alap 

*Y** doeumant of particular rolManca;' tha daimad invtntien 
^ SfnSte <Snaldorad to invdva an ««*»«t^« •)•; JT^ ^.g^ 
documont la eomblnad with ena or mora othar ftuch doeu- 
mVnu! auch combination bdng^bviouB to a paraon akillad 
In tha art. 

•4'* doeumant mambar of tht aamt pattnt family 



iV. CIWTIPICATlOlt 



Data of tha Actud Complation of Uia Intamatlonal Saarch 

18 December 1987 fl8.12>87) 



intamatlond Searching Authortty 

EUROPEAN PATENT OFFICE 



Data of Mdllng of thia Intamatlond Saarch Raport 



Sipnalura of Authorfiad Offlear 



Porm PCT/ISArtIO Caaeond ahaaO IJanuary IMS) 



faitemstfoMl AppUeatfeiiNo. pcT/BB 87/00013 
niKTHEll WFOWMATIOti COHTWUgO FROM THg •ECOND SMtlT ^ 



VQ OMEKWnOWS WHERE C6RTAtM CLAIMS WERE FOUMO UHSgAKCHABLE ^ 



TW« IntermtroMl »tarch rapoit hw not bt«* •ttabOthsd In ftspKt of certain etalmo umSw Artlclo n® (a) for th« fclUmtog immm: 
lQ ctatm numbtrt .^^.^mum th«y istato to tiib]Mt nwttor not nqolrad to bo ooucM bf this Authorftr. nwnolsf : 

6-11 see PCT-rule 39 iv: methods for treatment of the himian 

or animal body by surgery or therapy 
as well as diagnostic methods. 



btcautothtr ralato to paito of tholntsniatfenar appBcatlonUiotdo not comply with th^proterlbod roqufro- 



montototvdi onoitonltlwlnoinoanlnBtollrtorortlonilooirchetnbocMflorf outtpooNMy 



g fH Ctaim numbered. 
PCTRuiie^i}. 



bacmjio they •» depwdom tfolnw ard art not drafted In oecprt^ 



VlQ OPSERYATIOMS WHERE UWITY OF IMVBWTIOIt W WWIIO » 



Thb bitemaEoiiat Sotfchlno Aulhority fbund muWpIo bivonltona In thif lolomatronal applleatton aa tollewar 



lQ As «n m^iATwd tddHIonal aaarch fMt war* tlnwly paid by the appHcant. thia Ihtamattonal aaarefi ropoft aovors all aaarehaMa dalma 
of tha Intemalional appBcatfon. 

l.n Aa only aomt of tha raq vimd addKloiwl aaarch faoa wan timoly paid by tha appOcant thIa Intemattonal aaarch lapoit covaia only 
theaa dalmt of tha Intamatldnal appOeatlon ftor which faaa wara paid, apaciflcalty elatma: 



tho 



addHional aaarch faaa wara tlmaly paid by tha appUcant Conaaquantlytthto Intamatlonat aaarch raport la raatrlctad to 
first mantioncd In tha dalms; ft Is covatad by daim numbara: 



Intamatloiial SaarcMng Atfttiortty did not 



4Jn Aaaltaaarchablaelalma could baaaarehad without affort fuatHjrtnp an addWonaT fN, tha 
^ bivfte paymam of any additional faa. 

Ramark on Protast 

Q Tha addAlenal aaarch faas wara accompanlad by appncant*a protast 

Q No protest accompanlad tha paymsnt et additional aaarch faas. 



Form PCT/ISAino (supplamantal ahaal m ^nuary 1985) 



ANNEX TO THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

ON INTERNATIONAL PATENT APPLICATION NO. BE 8700013 

SA 18612 

niis annex lists the patent Eamily mcmbcfs relating to the patent tfocumenlf cited in tb* obotMacotiotted ioieraational (earck report 
The mcmlieK are as contained in the Knropean Patent Office KUP file on 15/01/88 

The Knropean Patent Office it in no way tiabie for dtcse particidais wiiicb are mereijr given for the porpose of Inferroalion. 



^ Patent document 
ntcd in search report 


Pnblicatian 
date 


Patent fanilr 
nicnibcr(s} 


Publication 
date 


EP-A- 


0132210 


23-01-85 


FR-A.B 

JP-A- 

US-A- 


2548907 
60085757 
4655742 


18-01-85 
07-04-87 . 


FR-A- 


2258192 


18-08-75 


OE-A- 
US-A- 
CH-A- 
■ JP-A- 


2502267 
3908653 
586556 
50107798 


24- 07-75 

15-04-77 

25- 08-75 


FR-A- 


2242112 


28-03-75 


DE-A,C 

CH-A- 

GB-A- 

CA-A- 

JP-A- 


2441210 
582518 
1480352 
1034206 
50055198 


06-03-75 
15-12-76 
20-07-77 
04-07-78 
15-05-75 


EP-A- 


0105845 


18-04-84 


Aucun 






EP-A- 


0104895 


04-04-84 


JP-A- 
US-A- 
US-A- 


59080254 
4490134 
4596550 


09-05-84 
25-12-84 
24-06-86 


DE-A- 


2236433 


07-02-74 


US-A- 
US-A- 
US-E- 


3756234 
3830234 
29346 


04-09-73 
20-08-74 
09-08-77 



' For more deiuib* about thk annex : see Official Journal of the Kuropean Patent Office, No. I2/K2 



RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 

Oemandt intamaiionalt N* PCT/BE 87/00013 
" CLASglMtHT Pg UNVtNTIOM (ai ptuaiauft aymboiaa da claaarflcatioff tont appticabiaa, taa indiquer tous) > 



Salon la daaaifieatlon intarnationala tfea brtvata (CIB) du * la tola aalon ta daaamcation naUonala at It i 

CIB^«- A 61 M 1/30 

II. POM AIMIS sun USQUIiS LA MCMIWCHI A POHTt 

Dccumtntatlon minimala conau tt^ • 
Sytt»mt at claaalflcaUon | ^f^^^* dtaamotten 



A 61 H 



Oocumantttlon cenaulMt tutrt qua It documantition mintnitit dtnt It mtturt 
eA dt talt doeumamt font pvtit daa demainat aur laaqualt It facharcht t pott* ■ 



Cattgorlt* 


UmliAeMien d*« documtnl* cMi." vne UidleMion, «1 ndetSMirt, 
d*i Mwagn p«ftin*nit>* 




X 




A, 00132210 (RHONE-POULENC S.A. ) 
23 janvier 1985 

voir figure 1; page 5, lignes 19-27; 
page 6, lignes 3-11, 26-32; page 19, 
revendication 1 


1,3,4 


k 


FR, 


A, 2258192 (SANDOZ S.A.) 18 aoflt 1975 
voir figures 1,2; page 4, lignes 
4-30; page 5, lignes 1-22; page 8, 
revendlcations 1,2,7,8 


1,4,5 


A 


FR, 


A, 2242112 (SANDOZ S.A.) 28 mars 1975 




A 


EP, 


A, 0105845 (HEAMATRONIC S.R.L.) 
18 avril 1984 




A 


EP, 


A, 0104895 (EXTRACORPOREAL MEDICAL 
SPECIALITIES INC.) 4 avril 1984 




A. 


DE, 


A, 2236433 (VITAL ASSISTS INC.) 
7 f6vrier 1974 





* CatAgoriaa ap^cialaa da documanta cHAa: 

cA* doeumant dMnlaaaiH r«ttt g«n«ral da It laeliniqua, non 

cenatd«r« comma particuUAramantpaninant 
« E a doeumant ant*rfaur. mate pubU# * la data da'd4p4t intarna* 

tional ou aprif eatta data 
« L > doeumant peuvant jafor un douta aur una ravandleatlon da 

prierit* ow eit* pour dMamunar la data m Publication d'una 

autra citation ou pour una rataen ap4ciala (talla qu'lndlQuAa) 

a 0 a doeumant aa rif^rant A una dKruigation erala, A un uatgo* i 

una aipoaition ou toua autraa moyana 
c P » doeumant pubil* avant la data da d«p«t intarnatlenat, mala 

poatAriauramant k It dttt da prieritd ravandiqu«« 



c T » doeumant uK*riaur pubU* poat«riauram«it k la data da d«p6t 
intamationti ou A It dttt da pnentt at n'tppartanant paa 
A r«tat da la lacbntqua partinani. mala cit« pour comprandra 
la prineipa ou It tMoria eonatituani la baaa da I'lnvantion 
doeumant partieuliAramant partinani: Hnvantlen ravondl- 
quAa na paut «tra eonaidArAa comma nouvalla ou comma 
impliquant una aetlvit* tnvantiva 

doeumant partieuHAramant parttnant: rimrantion ravan- 
diquAa na paut Atra cenaidArH eomma impliquant una 
•etivitA Invanthra tcraqua la doeumant aai aaaoeiA A un ou 
pluataura tutraa documanta da mAma naiura. catta cembi* 
naiaon Aiant Avtdania pour una paraenna du mAUar. 
a A » doeumant qui fall ptitit dt It mAmt ftmillo da bravatt 



cX» I 



«Ya 



Data A laquallt It racharcha Intamauonala t AtA aflaetivamant 
acbavAa 

18 decembre 1987 


Data d'aspAditiOA du prAaant rapport da racharcho Mtamalionala 

2 8 JAN 1388 


Admlnlatrttlen chargAa da la racharcha Intarnationala 

OFFICE EUROPEEN DES BREVETS 




tlonnatra autorlaA 



rormulaira PCT/tSA/210 (dauxiAma (auiila) (ianvtar IMS) 



DamMdttatiniitleiiil*N* PCT/BE 87/00013 



surri DM mwsEiomiiiENTS iwdiquIs suk la PlUXltWC kuille 



V OSSIRVATIOHS tOUSOUH A M ESTlMi QUE ClRTAIHfS RfVIHOIC ATOMS Nt POUVAIEMT MS FAIRE 
^* L'OBjrr D*UM6 SeCHgRCHgt ^ • 

Salon I'tftlcto VJ^ •) etrtilntf wtiMfiestlon* n'ont pit ItK Tobirt d'unt rtehtrclw pour Im ffloUfi luhnnta: 

1. m Ltt rw«r««M«oft.i»um*fos£=ili»f.PPOrt.nt 4 on 6bi.t * rOard duqutl U pritwtt •dflUnlrtnitoii «•« pat robOotUon dt pco- 
' o^d*- * lA racftarcna. i taifoir: 

6-11 Voir PCT-r§gle 39 ivr Methodes de txaitement du corps humad.n ou 

animal par la chirurgie ou la therapie, ainsi 
que methodes de diagnostic. 



2, n Ui wandieatioiia numiroa ta rapporttnt 4 daa paitiaa da U damanda intamaUanara qui na fampttaaaiit paa laa eondil-ma 

praaeritas dans una maaurt taOa qu'uiw racliarclia ai^iufteatiiri na paut *tra affactuN. prteiiimant: 



3. n Ui rawandiljatirTnt mrmlmi ttrl im HA««imnt- n« lom m« rtdioaat coftfonnimam t la dau«»ma at » la troiai4ma 
* '^piiraaaadaftr«gia6^)duPCT. 

VI. OSSlRVATtOMS LOKSOU'IL t A AlStHCI O'UNiTf Pi U'lHVgllTIOH « ^ 

L'admlnfatratlon eharpd* da to raehtreha Oitamitfonafa fttrowri pluslauft liwrintlont dani l« prAtanta damandf iotamationalt. e'a«l-*^ifa: 



t. rn Comma toutca Tat Uiaa addftionnanea damand«at oirt M pay4aa dam laa d*laif , la prdaant rappoft dt rpchtrelvo Hilamallonala 
' aouvra touttt laa ravtndicationa da la damanda intarnattonara pouvant laira I'obial d'unt raehareht. 

2 n Comma aauiamantur^partla daa taxaaaddltJomUji^ 
^ S^iSISIIIS^^^ di 10 dam«Ki# poMf laaquadaa laa laaat oM M payoaa. e*aal4H9li» lao itirandiettiena : 

8. n AttCUBOfaia ■ddmennalla damandft n't M ptyia dtnt laa dWala par ta dIpoaanL En cona*aoanca, la pr4 tant rapport da racharcha 
inttmauenalt ttt IHiill* A nnwrnion manttonni* an pramiar dana la* rairandicationa; alta aat cowaita par laa ratandicaUona 
numiros: 

4- n Eunt donn4 qua toutai la» ravandleailona an aeaptlblaa da foira fobiat d'una racharcha It pouvalant f'llf ""yji^^^ 

^ unt taia addSiennalla, radmimaUtbon chtrstt dt ta raehareht intamabonala n't tolUctt4 It ptitmtnt d'tuevnt tait addibonnaUa. 

Ramarqut auant 4 It riaanrt 

Q Laa laiaa addlUonnallta da racharcha Atalant aeeompaontaa d*uno rtaarvt du dtpoatnt 
Q Attcwna rtaarvo n'a ttt faltt lora du paiamant daa taiat addKlonnttlat dt ftchtreht. 



PormuUirt PCT/ISA/21»(ftiiilta auppltmanUirt 2}) (JtnvttrlHS) 



ANNEXE AU RAPPORT DE RECHERCHE INTERNATIONALE 
RELATIF A LA DEMANDE INTERNATIONALE NO. BE 8700013 

SA 18612 

U p«senu! annexe indiqae les membres de la famUle de brevets reladfs aux docameots brevets cites dans le rapport de 

l^teS<JS?bm"S2?t'^««Li'i^^ bformatique de POffice europeen dcs brevete a to «!««*' 15/Ol/M 
tittm^emenu fourais sent doMcs i tim iadieatif <c n'oiBanent P»s la respeasabdite 4e rOffice eurcpeen des brevets. 



Document bwct cite 
au rapport de rechercbe 


Date de 
pnblieatioD 


Membrt(s)dela 
haiMt de brevets) 


Date de 
publication 


EP-A- 0132210 


23-01-85 


FR-A,B 

JP-A-- 

US-A- 


2548907 
60085757 
4655742 


18-01-85 
15-05-85 
07-04-87 


FR-A- 2258192 


18-08-75 


DE-A- 
US-A- 
CH-A- 
■ JP-A- 


2502267 
3908653 
586556 
50107798 


24- 07-75 
30-09-75 
15-04-77 

25- 08-75 


FR-A- 2242112 


28-03-75 


DE-A,C 

CH-A- 

GB-A- 

CA-A- 

JP-A- 


2441210 
582518 
1480352 
1034206 
50055198 ■ 


06-03-75 
15-12-76 
20-07-77 
04-07-78 
15-05-75 



EP-A- 0105845 18-04-84 Aucun 



EP-A- 


0104895 


04-04-84. 


JP-A- 
US-A- 
US-A- 


59080254 
4490134 
4596550 . 


09-05-84 
25-12-84 
24-06-86 


DE-A- 


2236433 


07-02-74 


US-A- 
US-A- 
US-E- 


3756234 
3830234 
29346 


04-09-73 
20-08-74 
09-08-77 



Pour tout r«tisei|>nemeiit concernant cette annexe : voir Journal Officiel de I'OfTice europeen des brevets, \o.l2/82 



